Navod na pouzitie

Rezacie nastroje spolo¢nosti Synthes
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1. Uvod

Starostlivo si precitajte tento ndvod na pouzitie pred pouzitim. Je dolezité,
aby boli chirurg a personél operacnej saly v plnej miere obozndmeni

s prislusnou chirurgickou technikou pre rezacie nastroje a suvisiaci
implantat.

Rezacie nastroje su urcené na pouzitie lekarmi a vyskolenym
zdravotnickym personalom.

Rezacie nastroje spolo¢nosti Synthes st vyrobené z nehrdzavejucej ocele,
volframu karbidu alebo maju niklovo-diamantovd povrchovu Upravu.
Kazdy z nich je ur¢eny na 3pecifické chirurgické pouzitie.

Tento navod na pouzitie sa vztahuje na tieto rezacie nastroje spolo¢nosti

Synthes:

o pilové listy, rasple a sidla,

o frézy,

o vrtaky (vrtaky a vrtaky so zarazkou pre rontgen transparentnu
prevodovku).

Tento ndvod sa nevztahuje na rezacie nastroje Anspach a rezacie hroty
piezoelektrického systému.

Podrobné informécie o objednavani rezacich nastrojov najdete
v prislusnych brozurach rezacich néstrojov.

Na zaistenie nalezitej prevadzky pohananého nastroja spolo¢nosti Synthes
pouzivajte len originalne rezacie nastroje. Rezacie nastroje, ktoré nie su od
spolo¢nosti Synthes, mézu vyrazne znizit prevadzkovu Zivotnost systému.

Dalsie informacie o pohaianom néastroji si precitajte v ndvode na pouzitie
prislusného systému.

2. Ciel pouzitia
Rezacie nastroje pre pohanané nastroje su ur¢ené na pouzitie pri
operaciach skeletu, t. j. rezani, vitani, frézovani a zarovnavani hran kosti.
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Prehlad pouziti roznych typov rezacich nastrojov:

Na pouzitie na

kostiach | zuboch | kove

Pilové listy X
% Rasple X
% | Sidla X
2
o | Vrtaky (vrtaky a vrtaky so zarazkou pre «
S | Réntgen transparentnu prevodovku)
o
S | Frézy (nehrdzavejuca ocel) X
(o]
o | Frézy (karbid volframu)* X X X
a Frézy (nehrdzavejlca ocel s niklovo-

Y ! X X X

diamantovou povrchovou Upravou)*

*Dalsie informacie si pre¢itajte v kapitole 7.

3. Pouzitie

e Chirurg musf posudit, ¢i si pohdnany néstroj a rezacie nastroje vhodné
pre dané pouzitie, a to s ohladom na vykonnostné obmedzenia stroja,
nadstavca a rezacieho nastroja v suvislosti s tuhostou a anatomickym
stavom kosti, ako aj s ohladom na manipulaciu s nastrojom, nadstavcom
a rezacim nastrojom vzhladom na velkost kosti. Okrem toho je nutné
dodrziavat kontraindikacie implantatu. Pozrite si zodpovedajucu
Lprirucku technik” pouzivaného implanta¢ného systému.

e Spoloc¢nost Synthes odporuca pouzitie nového rezacieho néstroje pri
kazdej operacii a jeho likvidaciu po pouziti. Rezacie nastroje urcené na
jedno pouzitie @ sa nesmu pouzivat opakovane. Dalsie informacie si
precitajte v kapitole 9.

o \/3etky rezacie nastroje sa mézu pouzivat len v kombinacii s prislusnym
pohafianym nastrojom. Pred pouzitim skontrolujte, ¢i je geometricky
tvar spojky rezacieho néstroja kompatibilny s geometrickym tvarom
nadstavca alebo pohédfaného nastroja.

e Rezacie nastroje sa maju pouzivat len v kombindcii s dobre udrziavanym
pohénanym nastrojom pripravenym na opakované pouzitie. Skontrolujte,
¢i pohanany nastroj spravne funguije, skor, ako ho pouzijete u pacienta.
Precitajte si navod na pouzitie prislusného pohananého néstroja.
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Cisla poloZiek a rozmery rezacieho nastroja st uvedené na stitku na obale.

Pismenny kéd na frézach uvddza maximalnu odpordc¢anu rychlost
prislusnej frézy. Udaje o tychto kodoch néjdete v ndvode na pouzitie
prislusného pohananého nastroja.

Pred pouzitim je potrebné rezacie nastroje doékladne skontrolovat

a uistit sa, ze riadne funguju. Skrabance alebo preliaceniny mézu
viest k zlomeniu. Tupé rezné hrany mozu zapricinit slabd funkénost.
Poskodené rezacie nastroje je potrebné vymenit, aby sa zabranilo
potencidlnemu poraneniu pacienta, napriklad pri strate kovovych
fragmentov v oblasti operacie.

Pred pouzitim skontrolujte, ¢i su rezacie nastroje spravne upevnené.
Rezacie nastroje, ktoré nie st vloZzené celou svojou dizkou na
zachytenie, m6zu spésobovat odstredivé sily a vibracie.

Dalsie informéacie o pouZiti rezacieho nastroja v kombinacii
s konkrétnym pohdananym ndastrojom si pozrite v ndvode na pouzitie
prisludného systému.

Na zaistenie hladkého rezu je potrebné pohanany nastroj spustit predtym,
ako sa rezaci nastroj dostane do kontaktu s kostou. Je potrebné vyhybat
sa nadmernému tlaku na miesto kontaktu, pretoze moze viest k:

— poskodeniu povrchov rezacich néastrojov,

— vylomeniu zubov rezacieho nastroja,

— tepelnej nekréze spésobenej vytvaranim nadmerného tepla,

— znizenej zivotnosti rezacich nastrojov.

Rezacie nastroje nepouzivajte na opracovavanie kovov (napr. implantatov)
ani zubov, okrem fréz vyrobenych z karbidu volframu alebo s niklovo-
diamantovou povrchovou Upravou. Dalie Gdaje si pozrite v kapitole 7.

Pri pouzivani rezacich blokov sa smu pouzivat len pilové listy, ktorych
hrubka nie je vacsia ako hribka drazok rezacieho bloku. Pred pouZitim
U pacienta je potrebné zaistit volnu pohyblivost pilového listu. Precitajte
si prislusnu technickd priru¢ku pouzitého systému implantatov.

Dévajte pozor, aby sa pilovy list nezasekol, nevzpriecil ani neohol v drazke
rezacieho bloku. Pilovy list sa inak prehreje, o méze spdsobit jeho
zaseknutie. K dalsim rizikdm patri aj zZlomenie alebo tepelna nekréza.
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Vyhybajte sa kontaktu s rezacim blokom, vodiacou poméckou
alebo inymi kovovymi predmetmi (napr. nastrojmi). Inak moze dojst
k poskodeniu rezacich nastrojov a poraneniu kosti ¢i okolitého tkaniva.

Bezpecnostné opatrenia

Rezaci nastroj nepouzivajte, ak je balenie otvorené alebo poskodené.
Rezaci nastroj nepouzivajte po jeho dadtume exspiracie.

Rezaci nastroj nepouzivajte, ak je viditelne poskodeny alebo ak na nom
nie su Citatelné znacky.

Ak je rezaci nastroj skorodovany, nepouzivajte ho.

Dbajte na to, aby rezné hrany rezacieho nastroja neposkodili sterilnu
bariéru (napr. sterilny kryt) ani rukavice.

Odporuca sa, aby bol pocas aplikacie k dispozicii druhy rezaci nastroj
pre pripad, Ze ten prvy spadne.

Odporuca sa pouzivat iriga¢nu tekutinu na chladenie rezacich
nastrojov a zabranenie tepelnej nekréze. Dal3ie informécie si precitajte
v kapitole 6.

Vsetok personal operacnej saly musi pouzivat ochranu oci.

Ak néstroj spadne na zem, moézu sa z neho odlomit fragmenty. To
predstavuje nebezpecenstvo pre pacienta a pouzivatela, nakolko tieto
fragmenty mozu byt ostré alebo sa nesterilné fragmenty mozu dostat
do sterilného pola alebo mézu zasiahnut pacienta.

Vystraha

Nevhodné pouZivanie rezacieho nastroja moze viest k poraneniu
pacienta, operatéra alebo inych oséb.

Nevhodné pouZivanie rezacieho néstroja méze viest k pred¢asnému
opotrebovaniu a zni¢eniu nastroja.

Rezacie nastroje s niklovo-diamantovou povrchovou Upravou alebo
s obsahom nehrdzavejlcej ocele mozu vyvolat alergické reakcie

u pacientov, ktori st precitliveni na nikel. Pred pouzitim sa uistite, ze
pacient nema tuto alergiu.
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4. Chladenie irigac¢nou tekutinou

Pocas rezania nastroj vzdy primerane preplachujte, aby ste zabranili
prehriatiu pilového listu alebo kosti. Nedostato¢né chladenie moze
viest k zvy3enej tvorbe tepla (ked sa napriklad na zuboch pilového listu
nahromadia zvysky). V najhorsom pripade to méze spdsobit nevratné
poskodenie kosti z dovodu tepelnej nekrézy.

Systémy Electric Pen Drive a Air Pen Drive su $pecialne vybavené na
preplachovanle
Konzola pre systém Electric Pen Drive je vybavena irigacnym cerpadlom.
e Pre systém Air Pen Drive je k dispozicii iriga¢nd riadiaca jednotka.
e Pre nadstavce systému Electric Pen Drive a Air Pen Drive st k dispozicii
Specifické iriga¢né dyzy a stpravy iriga¢nych hadiciek.

V pripade inych pohananych nastrojov mozno na preplachovanie pouzit
striekacku.

Dalsie informacie si pozrite v ndvode na pouZitie prislusného poharianého
nastroja.

5. Vyberanie implantatov a rezanie zubov pomocou rezacich nastrojov

Frézy s niklovo-diamantovou povrchovou Upravou alebo frézy

z karbidu volframu

Na rezanie, tvarovanie a zahladzanie kosti, zubov a kovu su urcené
malé rezacie nastroje s niklovo-diamantovou povrchovou Upravou alebo
vyrobené z karbidu volfrdmu so 3esthrannou koncovkou na nasadenie.

Bezpecnostné opatrenia, ktoré je potrebné zvazit pri vyberani

implantatov alebo rezani zubov

e Implantaty sa maju vyberat pomocou rezacich nastrojov, len ak nie je
k dispozicii ziadne iné riesenie na vybratie implantatu.

e Pouzivajte len rezacie néstroje s niklovo-diamantovou povrchovou
Upravou alebo vyrobené z karbidu volframu.

e \/yberte vSetky Casti neustalym preplachovanim a vysavanim.

o Makké tkanivo musf byt patri¢ne zakryté.

o Dbajte na materidlové zlozZenie implantatu.

6. Lokalizacia rezacich nastrojov alebo fragmentov rezacich nastrojov
Rezacie nastroje spolo¢nosti Synthes su urcené a vyrobené na prevadzku
v rdmci ich ur¢eného pouzitia. Ak sa v3ak kovovy nastroj pocas pouzivania
zlomi (napr. z nehrdzavejlcej ocele, karbidu volframu atd.), pri hladani
fragmentov alebo komponentov rezacieho nastroja méze pomaoct
zdravotnicke zobrazovacie zariadenie (napr. CT, radia¢né zariadenie atd.).
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7. Navod na pripravu na opakované pouzitie

Spolo¢nost Synthes odporuca pouzitie nového rezacieho nastroja pre kazdu
operaciu a jeho likvidaciu po pouziti. Vykonavane rezov pomocou nového

a ostrého rezacieho néstroja je rychlejsie, presnejsie, zabrariuje infekciam
spdsobenym zvyskami a generuje menej tepla. Vdaka tomu méZze operécia
trvat kratsie, riziko nekrézy kosti je mensie a vysledky su lepsie.

Bezpecnostné opatrenia

e Pred prvym pouzitim nesterilnych rezacich nastrojov je potrebné
vykonat Uplny postup pripravy na opakované pouZzitie.

e Osobitnt pozornost si vyzaduju rezacie nastroje v pripade rizika
poranenia a infekcie personalu.

Jednorazové rezacie nastroje

Rezacie nastroje uréené na jedno pouzitie @ sa nesmu pouZivat
opakovane. Opakované pouzitie alebo priprava na opakované pouzitie
(napr. Cistenie a opakovana sterilizacia) mézu poskodit strukturalnu
celistvost zdravotnickej pomocky alebo viest k zlyhaniu zdravotnickej
pomocky, ¢o moze viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

Jednorazové rezacie nastroje @ je potrebné po operacii zlikvidovat.

Bezpecnostné opatrenie

e Rezacie nastroje s niklovo-diamantovou povrchovou Upravou alebo
vyrobené z karbidu volfrdmu nemozno pripravovat na opakované
pouzitie, pretoze tieto frézy nemozno riadne vycistit a povrchova
Uprava sa moze odlupovat, ak sa pouzivaju viackrat. Preto sa musia po
kazdom pouziti zlikvidovat.

Vystraha

Opakované pouzivanie alebo priprava na opakované pouzivanie
jednorazovej pomocky moéze vyvolat riziko kontaminacie, napr. z dévodu
prenosu infek¢ného materidlu z jedného pacienta na druhého. Moze to
viest k poraneniu alebo smrti pacienta alebo pouZivatela.

Opakovane pouzitelné rezacie nastroje

Opakovane pouzitelné rezacie nastroje mozno viackrat pripravit na
opakované pouzitie. Rezacie néstroje su viak pocas pouzivania ¢asto
vystavené vysokej mechanickej zdtazi a narazom a treba ocakavat, Ze ich
Zivotnost nie je neobmedzena.

Pozrite si pokyny na klinické spracovanie (Klinicka priprava rezacich nastrojov,
036.000.499). Priprava nastrojov na opakované pouzitie sa neodportca
v pripade rezacich nastrojov oznacenych ako jednorazové polozky @.
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8. Vizualna kontrola a likvidacia tupych alebo poskodenych
opakovane pouzitel'nych rezacich nastrojov

Pomocou zvacsovacieho skla (s minimalnym zvac¢senim 1:10) skontrolujte,

¢i opakovane pouzitelné rezacie nastroje nemaju tupé alebo poskodené

zuby, po kazdom pouziti a v pripade potreby ich vymente.

Kontrolujte najma:

e vylomené a tupé (zaokruhlené) zuby, ryhy atd.,
e poskodenie rezacich nastrojov,

e ohnuté a skorodované rezacie nastroje.

Bezpecnostné opatrenia
e Tupé alebo poskodené rezacie néstroje sa uz nesmu pouzivat.

e Rezacie nastroje sa nesmu prebrusovat.

e Pouzité rezacie nastroje je potrebné zlikvidovat v sulade s internymi
z&sadami a postupmi nemocnice alebo aktualnymi vnatrostatnymi
odporucaniami.

Vystraha
Nedodrziavanie tychto pokynov moze viest k poskodeniu rezacieho
nastroja a zvysenému riziku pre pacienta, operatéra alebo tretie strany.

9. Zaruka
Vyrobca nebude niest Ziadnu zodpovednost za skody vyplyvajice
z nespravneho pouzivania a nedodrziavania tohto ndvodu na poutzitie.

Spolo¢nost Synthes netestovala kompatibilitu svojich rezacich nastrojov
s pohananymi nastrojmi inych vyrobcov a v takychto pripadoch neprebera
Ziadnu zodpovednost.

Ak potrebujete dal3ie informacie, obratte sa na prislusného miestneho
predajného zastupcu spolo¢nosti DePuy Synthes.

10. Vysvetlenie symbolov
Symboly, ktoré nie s uvedené na konci tohto navodu, st zobrazené na
rezacich nastrojoch alebo na oznaceni.
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Notifikovany organ

Upozornenie

Pred pouzitim zariadenia si precitajte ndvod na
pouzitie

Nesterilné
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